EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/405631/2017
EMEA/H/C/004230

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Mavenclad
kladribin

Ez a dokumentum a Mavenclad-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalombahozatali engedély kiadasat tamogato véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak a Mavenclad
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Mavenclad alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa
el a betegtadjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Mavenclad és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Mavenclad a szklerdzis multiplex relapszald formaiban szenved6 felnéttek kezelésére szolgald
gyogyszer. Ez egy olyan betegség, amelynél gyulladas karositja az idegsejteket korilvevd
védlhlivelyeket az agyban és a gerincvelGben. A relapszald azt jelenti, hogy a betegnél a tinetek
ismételt fellangolasa jelentkezik.

A Mavenclad-ot olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek a betegsége nagyon aktiv. A készitmény
hatéanyaga a kladribin.

Hogyan kell alkalmazni a Mavenclad-ot?

A Mavenclad csak receptre kaphato, és a kezelést a szklerézis multiplex kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Az adag a beteg testsulyatodl fligg, és a kezelés két ciklusbdl all, két évre elosztva. Az els6 évben a
betegek egy vagy két tablettat vesznek be 4 vagy 5 napon keresztil; egy hénap elteltével ismételten
egy vagy két tablettat szednek 4 vagy 5 napon at, ami 6ésszesen 1,75 mg/testtémegkilogramm adagot
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jelent a két idGszak alatt. Ezt a kezelési ciklust egy évvel kés6bb meg kell ismételni. A Mavenclad
tablettak bevételét kovet6 3 6ran belll mas gyodgyszert nem szabad bevenni. Tovabbi informacié a
betegtajékoztatéban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Mavenclad?

Szklerdzis multiplex esetén a szervezet immunrendszere (védelmi rendszere) megtamadja és karositja
az idegsejteket korlilvevé védbhilvelyeket a kézponti idegrendszerben (az agyban és a gerincvel6ben).
A limfocitaknak nevezett immunsejtek kulcsfontossagu szerepet jatszanak ebben a folyamatban.

A Mavenclad hatéanyaganak, a kladribinnek a kémiai szerkezete hasonlé a purinhoz, amely a DNS
el6allitdsahoz szlikséges egyik vegyllet. A szervezetben a kladribint felveszik a sejtek, példaul a
limfocitak, és az befolyasolja az Gj DNS termelését. Ez a limfocitak pusztulasat eredményezi, ami
lelassitja a szklerézis multiplex progressziéjat.

A kladribint mar engedélyezték az EU-ban bizonyos leukémidk (a limfocitakat érinté daganatok)
kezelésére.

Milyen elonyei voltak a Mavenclad alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Mavenclad hatasosnak bizonyult egy f6 vizsgalatban, amelyben 1326, relapszalé-remittal6é szklerézis
multiplexben szenvedd beteg vett részt. A vizsgalat a Mavenclad hatasat placebdval (hatéanyag nélkaiili
kezelés) hasonlitotta dssze a relapszusok szamanak csékkenésében a kezelés megkezdése utan 96
héttel. A relapszusok szama a Mavenclad-dal kezelt betegeknél évente atlagosan 0,14, a placebdval
kezelt betegeknél pedig 0,33 volt; 96 hét elteltével a Mavenclad standard dézisanal 10 beteg koézll 8, a
placebénal pedig 10 betegbdl 6 esetében nem jelentkezett relapszus. Ezenfellil a Mavenclad-dal kezelt
betegek esetében kozel 50%-kal kisebb volt a valdszinlisége a betegség progresszidjanak (amelyet a
rokkantsag ndévekedése jelzett, amely legalabb 6 hénapig tartott). Az eredmények arra utaltak, hogy a
hatds a nagyon aktiv betegségben szenvedd betegek esetén volt a legnagyobb mérték(i, és el6nyods
hatasra lehet szamitani a szklerdzis multiplex egyéb relapszalé formainak esetében is. Egy akar tovabbi
2 évig tarté utankovetéses vizsgalatban az eredeti kezelés elény6s hatasa fennmaradt, azonban a
ketténél tobb ciklusban beadott Mavenclad-kezelés a jelek szerint nem nyujtott tovabbi elényt.

Milyen kockazatokkal jar a Mavenclad alkalmazasa?

A Mavenclad leggyakoribb mellékhatasai a limfopénia (a limfocitaszam csdkkenése, amely 10 beteg
kozll tébb mint egynél jelentkezhet) és a herpesz zoszter virus fert6zések (10 beteg koztl legfeljebb
egynél). Bérkilités, hajhullas, valamint egy masik fehérvérsejt-tipus, a neutrofilek alacsony szama is
jelentkezhet 10 beteg kozil legfeljebb egynél. A Mavenclad alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A limfocitakra gyakorolt hatasok cs6kkentik a szervezet immunvédelmét a fert6zésekkel és
daganatokkal szemben: a Mavenclad nem alkalmazhaté aktiv, hosszu tavu fert6zések, példaul
tuberkuldzis vagy hepatitisz, illetve HIV fert6zés esetén, valamint mas okok, példaul az immunrendszert
elnyomo gyoégyszerekkel végzett kezelés miatt gyengult immunrendszer(i betegek esetében. Nem
adhato6 aktiv daganatos betegeknek sem. Kertlni kell a kezelést azoknal a betegeknél is, akiknek a
vesefunkcidja kdzepesen vagy sulyosan csékkent, valamint varandds vagy szoptaté nék esetében. A
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.
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Miért engedélyezték a Mavenclad forgalomba hozatalat?

A Mavenclad igazoltan csdkkenti a relapszusok szamat és késlelteti a betegség progresszidjat a
relapszald szklerdzis multiplexben szenvedd betegeknél. Ez nagyon aktiv betegség esetén tlint a
legkifejezettebbnek, amelynél Ugy itélték meg, hogy a klinikai elényok feltlmuljak a limfocitaszam
sulyos, hosszu tavu csokkenésének kockazatat, amely noveli a fert6zések és valdszinlileg a daganatok
kockazatat is. Ezenfelll a tény, hogy a Mavenclad szajon at adhaté és csupan két rovid kezelési ciklust
igényel 12 hdnap eltéréssel, el6nyt jelent a betegek szamara. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség ezért
megallapitotta, hogy a Mavenclad alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta
a gyogyszer EU-ban vald alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Mavenclad biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Mavenclad-ot forgalmazo vallalat az egészségiigyi szakemberek és betegek szamara a gyogyszerrol
sz016 tajékoztatot fog biztositani, amely tanacsokat tartalmaz a mellékhatasokkal és biztonsagossagi
aggalyokkal, a kezelés elGtti és alatti ellenérzés szilkségességével, valamint a terhesség megel6zésével
és a hatékony fogamzasgatlassal kapcsolatosan nék és férfiak esetén egyarant.

A Mavenclad biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Mavenclad-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Mavenclad-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Mavenclad-dal térténdé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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